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医用电气设备安全要求系列际准主要由两大部分组成z

一一第1部分:医用电气设备的安全通用要求z

一一第Z部分=医用电气设备的安全专用要求。

本专用标准属于第2部分z医用电气设备的安全专用要求。本部分是对GB 9706.1-2007«医用电

气设备第1部分z安全通用要求》的修改和补充。

本都准代替yy 0571-2005.

本标准与yy 0571-2005相比较 ， 主要差异包括 z

一一删除了重复国家标准GB 9706.1-2007的内容 也

一一修改yy 0571-2005标准中的编辑性错误a

本专用括准按照GB/T 1. 1-2009 结出的规则起草 。

本标准采用重新起草法修改采用国际标准IEC 60601-2-38:1996{医用电气设备 第2 部分 z 医院

电动床安全专用要求》及修改件1 : 1 999 鸳

本标准与IEC 60601-2-38:1996{医用电气设备 第2部分z 医院电动床安全专用要求》及修改件1:

1999 的差异主要表现在 z

一一第 36章电磁兼容性部分，由于lEe 60601-2-38 :1 99 6 及修改件 1 : 1 9 9 9 引用的 IEC 60601-1-2

标准为 1993年版，而对应的行业标准 YY 0505-2012 采用的IEC60601-1- 2 标准为2004 版 。 所以本标

准对原有 IEC 60601-2-38:1996 及修改件1:1999 中的第36 章进行了必要的 、合理的且原理等同的

修改a

此外，本标准同时对 IEC 60601-2-38:1996 及修改件1:1999 做了下列编辑性修改 z

一一用小鼓点符号""替换小数点符号"，n

一一删除lEC 6060旧1-2各-3扭8 标准中的封面和前言 4

一一本标准中助动词的翻译与 GB 9706.1-2007 保持一鼓z

一一为明确标准中引用到的相关标准，修改了资料性酣录 L.

一一对于标准中引用的其他国际际准，若已转化为我国标准，本部分将引用的国际栋准号替挟为国

家括准号，

请注意本文件的某些内容可能普及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本专用标准由全国医用电器括准化技术委员会医用电于仪器标准化分技术蚕虽会 (SAC/TC 101

SC 5)提出井归 口 ，

本专用标准起草单位=上梅医拧器械检测所。

本标准主要起草人E刘姻、悻进-

本标准首次发布于 2005年 a

E
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医用电气设备第2 部分 :

医院电动床安全专用要求

第一篇概述

除下述内容外，通用标准中本篇的章且条适用。

1 适用范围和 目 的

除下述内容外，通用括准中的本章适用回

1. 1 适用范围

增补=

本专用标准规定了由2. 2. 1 01所定义的医院电动尿〈山下简靠床〉的安全要求。

1.2.目的

替换 z

本专用标准的目的是使患者、操作者和耳境在安全方面的盘睦保持得尽可能低，并且描述了验证这

些要求达到的试验，

1.3 专用标准

增补=

本专用际准修改井补充了一坦国家标准，以下统称为"通用标准"，它由 GB 9706.1-2007« 医用 电

气设备第 1部分=安全通用要求》和 GB 9706.15-2008 «医用电气设备第1-1部分z安全通用要

求井列标准z医用电气系统安全要求》所组成。

为简明起见，本专用标准中将GB 9706.1 称为"通用括准"或"通用要求飞而将GB 9706.15 称为"并

列标准'气

术语"本标准"包括了本专用标准与通用辑推及任何井列标准联合使用的含义，

本专用标准的篇、章和条的编号与通用据准中的相对应a对通用际准的文本的改变通过使用下列

词语来规定z

"替换"指通用标准的章或条完全由本专用括准的文本替代。

"增丰俨指本专用标准的文本嚣加到通用栋准的要求中去e

u修改"指通用标准的章或条按本专用标准的文本进行修改 ，

增拥到通用标准中去的条或固从101开始编号，增加的附录用字母AA、BB等辅号，而增加的项用

aa) 、bb)等来编号 ，

带有星号(*)的章和条附有理解说明@理解说明能在资料性附录AA中找到。附录AA应该用

来确定括定要求的相关情况，但不应该用来建立新增的试验要求。如果在本专用标准中世有对应的篇、

章或杂，则通用标准或井列标准中的篇、章或条应元更改地采用。

虽然可能有关，在通用悻准或井列际准中任何不打算来用的部分，在本专用标准中应作出说明。

本专用括准的要求替换或更改通用际准或井列标准的要求，优先于相应的通用要求，

1
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2 术语和定义

除下述内容外，通用标准中的本章适用.

2.1.5

应用部分 applied part

替换=

能有意或无意地与患者接触的库的所有部分，被视为是应用部分(见固I ll ).

增补定义z

2.1.101

悬挂式擅制器 pendant control

由患者或操作者用来控制启动各种库功能的装置.

2. 1.102

边栏 side rail

装于床两边的护栏，当它锁定在向上的位置时，能确定床垫支承亩的边缘，并由此降低患者从床垫

上意外滑落或霞藩的风险，

2.1.103

控制器边栏 control side rail

与为患者操作的床功能控制器组合在一起的边栏，

2. 1.104

与患者监护/通讯系统组成-体的控制器边栏 integrated pati四t monitoring!communications sys­

tems control side rail

见 2 . 1. 1 03 .带有附加的患者/蝇作者通讯站控制器，和IE!患者电视/无线电娱乐控制器，和/或病

房照明控制器，和/51患者外出探测罩班等的坦圃'边栏.

2.1.1 05

头/脚缸组件 bead/Coot panel assembly

装在床端的组件，它可用作推库的把手。

2.1.106

嗣时作用开美 momentaη contact switch

仅在控制器〈激励器〉被触动时，启动和保持元件运行的控制器件，到释放时手控器〈激励器)自动

回到停止位.晤时作用开关也称作"点动控制器件".

2. 1.107

床垫主革台 mat仕臼s support platform

丘常使用时拥置患者睡眠表面(例如床垫〉的结构表面。床盖章幸台用佳链连接或为便于各种治

疗、诊断及舒适而能改变位置(见图101和图 112 ).

2.1.108 •

垂头仰卧位〈特伦德伦伯格氏卧位) tTendelenburg

床垫主罪台成平面位，倾斜整个库量主罪台至少1 2° ，致使患者的头低于人体的血循环中心点回

2. 1.109

挤E与剪切点(对手指) squeezing and sbearing points(Cor fingers)

床的可替动部件间的空间在正常使用位，不能保持其间隙小于或等于8 mm 或大于或等于25 mm

2
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的点。

2. 1.110'

患者卡住 patient entrapment

患者将他/她的头、颈或胸腔插人到底和/或它的附件的永久性开口或在正常使用状态下产生的临

时性开口中而患者不能将他/她身体的这部分从中退出的可能性。

2.2.101·

医院电动床 electrically operated h凶pita! bed

预期用于医疗监护下成年患者的诊断、治疗或监护的床及附件(以下简称床〉。

注g对于"成年人"是义基础的解释见附录 AA中的理解说明.

2.2.102 •

拉升轩 lifting pole

悬挂在床的上方的器件，用作让患者抓住它来改变体位，

3 通用要求

除下述内容外，通用标准中的本章适用。

增补 z

3.101 · 如果为了实现对患者提供益处的其他特定功能 ， 而在技术上又不能满足本专用标准的特定要

求，则必须仅有对床的正常使用的限制提供清楚具体的说明(在使用说明书中)以至于无安全方面的危

险存在，这样此床才可被接受.

带有有源治疗/预防床垫支承台，例如气流化的，空气床垫，或水面和/或与患者监护/通讯系统组成

一体的控制器边栏的床，不受本专用标准的 5. 3， 5 4. 1 01的要求的限制。

通过下述试验来检验是否符合要求:

为了对患者提供益处，如果采用了可选择的结构方法或者本标准的一个要求没有被满足，则必须进

行风险评估〈按照 yyIT 0316-2008) 以证明总的安全程度未受到损害 但

5 分类

除下述内容外，通用标准中的本章适用。

5.2" 替换 z

床应是配备 B型或 BF型应用部分的设备.

5.3" 替换 z

床的防进水程度应至少符合 GB 4208 外壳防护等级CIP 代码〉 中的IPX4 的要求 ，

6 识别 、标记和文件

除下述内容外，通用标准中的本章适用。

6.1 设备或设备部件的外部标记

1)分类

增补 z

预期使用"射流"清洗机，高压/藉向清措等的床应作相应标记。

u) .机械稳定性

3
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替换 z

床及其附件(预期支草和/或固定质量〉应标记它们自己的安全工作载荷(见固 108 ).

w) 警告 :

替换 z

当文本用于警告注意时，它们应用床所在市场的国家的官方语言。

6.4 符号

增补 z

aa) 可能的话 ，控制器和/或指示器应该用符号标记而不需要附加文字来表达这些控制器或指示器

的预期功能。

注z在设计这些符号时图107和图 108作为祥标，不管在什么情况下，应该用已有的标准的国际符号.

6.8.2 使用说明书

a) 概速

增补=

一一为了确保障的安全运行，应提供完整的使用说明书e

---使用说明书应注明床及其预期用于支承质量包括在正常使用时能移开的质量的附件的安全工

f乍载荷.

一-床的质量.

一-建议床的周期检查和保养的频次a建议至少每年检查一次，

一一如果会接触到患者的床或其部件，预期要用射流和/或高压蒸汽清洁设备的，则应结出容许的

温度范围，喷射的压力，允许的化学剂。

一-设计为用"射流"清洁机，高压/蒸汽清洁，在清洁程序后需要检查的床，随机文件应含有如何确

保正常状态仍然有效的说明。

一-(直用说明书应指明床垫支承台的每一部分在正常使用时参照水平位能达到的最大倾角，并且

应指明床垫主承台在正常使用时相对于地面能达到的最大、最小高度，

一-库的使用说明书应包括可以搭接到床或与床一起使用的所有附件的一览表。

一-4重用说明书应指明任何涉及患者特性的限制〈例如临床情况，重量或尺寸等)以确保床的安全

运行的需要回

一-使用说明书应给出警告z在元人看管的情况下，为了减少患者在上、下床或躺在床上时从床上

2在落而造成伤害的风险 ，应该将床置于最低位 。

一-当本标准图114中的D和/或E的尺寸要求仅在床垫支幸自置于平面位时才满足，则使用说

明书应给出警告z当患者状况(例如由于药物或临床条件造成方向感迷失〉可能导致患者卡住

时，则在元人看管的情况下床垫支承台应该置于平面位(除非医务人员为了专门或特殊的情况

而另有要求λ

一一对于附件的使用说明书应列出附件可被使用的库的型号或型式〈除非医务人员为了专门或特

殊的情况而另有要求λ

b) 制造商的职责

增补 z

使用说明书应包括由于不恰当地处置电源软电线可能会造成安全方面的危害的陈述，例如:攘

轮压过电缆或电线，头/脚植组件与可移动部件间的挤压，

增补条款=

aa) .为了防止由单一故障状态而造成的安全方面的危险，如果采用了停止应用部分(不包括元洒的

附件〉或床垫支承台的运动的方法，则使用说明书应包括如何停止因运动发生会造成伤害患者

4
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的任何床功能的清楚的指导。

第二篇环境条件

通用辑准中本篇的章、条适用。

第三篇对电击危险的防护

除下述内容外，通用括准中本篇的章、条适用。

17 隔离

c).替换z

BF 型应用部分不得与可触及金属部件有导电连接 。

18 保护撞地 、功能撞地和电位均衡

功'增补E

二→与可能变为带电的，以及预期与通过心血管或心脏与患者连接的医用电气设备一起便

用的部件有导电连接的应用部分的可触及金属部件，应提供电位均衡连接的手段组

-一应用部分的可触及金属部件与电位均衡连接的眶抗应小于0. 2，0 .

通过翻量来检验是否符合要求，

第四篇对机械危险的防护

除下述内容外，通用挥准中本篇的章、条适用。

21 机械强度

除下述内睿外，通用标准中的本章适用。

21.3.用下述内容来替换通用标准本条的文本，

用作主草和/草草固定患者或支承质量的床的部件，可能会危及患者的，应设计和制造得尽量醋少身

体伤害以及嚣固件意外松脱的风险a附件的紧固应设计成尽量躏少会产生安全方面危险的不正确连接

的风险，

增补 2

2 1.3.101 靡的萤全工作载荷应在使用说明书中列出井且至少为1700 N。 这1700 N 的载荷被认为是

下述的总和 z

叶一-1 350 N (患者h

-200 N (床垫) J

一-150 N (附件λ

〈在试验时，载荷应按固 102所示进行分布。〉

21.3.102 拉升杆的安全工作量荷至少是750 N.
5
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21 .4 用下述内容替换通用标准本条款的文本 =

边栏应配备有镇住或月住其在升起/关闭位的装置。此镇住或问住机构的操作应设计得使E常使

用时不能发生意外的脱髓或脱月，并且当其没有髓住/问住时边拦不会保持在升起/关闭位a

2 1.6 替换 z

预期在载有患者时要事动的瘁，应能是受下述试验z

冲击试验一一装有失/1国植组件井放置了安全工作辑荷的床，将其每一喘对固体硬木〈例如橡木)垂

直墙以(0.4土O .D m/s的移动速度撞击3次，库不得有永久性变形或丧失正常使用功能。

21.6.101*共/脚植组件应能经受捂着床辄轴方向并在随机立件规定为运输手持/推点的位置施加
450 N静力 ，如果这些点没有规定 ，则力应水平地加在头脚植组件最高端的中央 E 载荷应捆在 625 mm 2

整个面积上。试验应朝前、朝后施加各 30 5 ， 10 挠 ，不得有材料损坏。

21.6.102·门槛试验

床应能经受由于粗鲁使用而产生的应力­

用下述试验来检验是否特舍要求 z

迫在处在关闭/升起及髓住/目住位，预期在运输时为正常使用所需的所有附件都装上，并安置好安

全工悻辑荷，床应如正常使用状态朝前罄动 10 iX.所有脚轮应以 (0. 4 ± 0 . D m/s的速度冲击一固体垂

直平面障碍物，此障碍物以直角横截面形式固定在地提上， 20 mm 商及80 mm 挥 ，应无功能性损坏且

无边栏的脱髓/脱问现象。

22 运动部件

障下述内容外，通用标准中的本章适用。

增补 z

22.2.101 对于在库量主革台下面的可移动部件全构成安全方面危险的暴露的挤压和菌切点 ， 如果从

床垫茸茸台最外靠的硬边(向内〉到其的距离大于等于 200 mm ，则是允许的 ， 应围绕任何防护患者安

全方面危险的隔离屏障进行测量这 200 皿m距离〈见国 109和国 110) 0

会产生安全方面危险的垂直运动部件，除非从库量主章含量外缉的硬边(向内〉到它的距离大于等

于 120 mm ，否则其对地的垂直间院不得小于120 mm.

22.2.102 所有阵都应配备有由患者停止库功能控制的 (廊的运动)装置 B

此停止库运动的装置应放在患者不会再无意地触发任何功能的地方，

22.4.101 由 电驱动的靡的功能运动应只能使用瞬时悻用开关 .

替换=

22.5 应提供终端停止器或限制运动的其他装置 ，并且其强度应与预期的功能相适应 。

通过查阁制造商的设计和试验教据来检验是否特合要求。

23 面 、角和边

除下边内容外，通用标准中的本章适用。

增补 z

23.101*对患者卡住的防护

在边栏框格内的开口和边栏与底部件间的开口，只要有患者卡住的风险存在，则其尺寸应满足圄

114 的要求 ，

用下述试验来检验是否符合要求:

E
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在完成了 28.4. 103中要求的试验后，用50 N 的力在图 114 中所示点插入固 115 所示的试验锥体

来检验固 114中 A项和F项的尺寸要求a不允许锥体通过开口。试验时边栏址于升起/关闭住，并且

在正常使用配置和附件位置的最不利状态进行.

还应做风险分析〈根据YY/T 0316~2008)来评估边栏的 (患者〉卡住和所有其他的安全问题。 当

边栏长度小于床垫支承台全长时，则应将其置于头端，

纠正常使用时的稳定性

除下述内容外，通用标准中的本章适用@

24.3 增补 =

aa) .带有脚轮和边栏的床〈如果两者在床设计时就具有〉置于正常使用状态的最不利位置并且

放置安全工作载荷〈如图102所示)，则在下列情况下床不得失衡z

一-侧向稳定性试验t

将 2 250 N 的载荷放置于水平床垫支承台的边缘 ，其中心在臣最外缘 125 mm处(见图103/

图 10日 。

一一纵向稳定性试验z

将 1 500 N 的载荷放置于库垫支承台的足端 ， 其中 心在距最外辑 125 mm 处 〈见图104/

图 10的 。

bb).当拉升杆以正常使用状态加载，则床不得失衡，

用下述试验来检验是否符合要求z

在未放置床的安全工作载荷的情况下，拉开杆应以其安全工作载荷加载并置于正常使用的

最不利位置，则床和挂升杆均不得失衡.

24.4 床在运输状态时应配有防止任何自身运动〈对地)的装置(如脚轮锁定装置) 。

用下述试验来检验是否符合要求z

在与水平面成10°倾斜的表面上，将床置于运输位置〈或如果使用说明书未定义运输位置时置于最

不利正常使用位置)，加载安全工作载荷〈如图1 02所示)，并使锁定装置(例如z刹车〉工作.如果床包括

转动脚轮，脚轮应转动到其最不利位置。不得发生大于10 mm(对倾斜面而言〉的床的运动 ，

26 握劫和噪声

增补2

26.101 床在载有安全工作载荷时〈见圄102)的运动噪声在1m距离处 ，不应该超过65 dB(A计权) .

如果这个要求不能满足，则应在使用说明书中表述在正常值用状态下产生的最大声压组也

接 GB/T 14259 ( neq ISO 2204)进行测量来检验是否符合要求 .

28 悬挂物

除下述内容外，通用括准中的本章适用。

28.4 无安全装置的金属悬挂系统

2) 替换 z

7



YY 0571-2013

床应能承受相当于两倍的安全工作量荷或4 000 N 的均布静载荷 ， 取大者 。 只有床还符合正常状

态则永久性变形是可接受的.

静载荷应施加至少1 h。 卸载荷后 ，进行功能损失试验(见图 102 草荷位置规定〉 。

3) 替换 z

当预期到磨损、腐蚀、材料疲劳或老化可能损害支承的性能时，相关的支承部件其安全系敢不得小

于 4倍的安全工作载荷.

通过查阅设计数据或按28.4 2) 的方法进行试验来检验是否符合28.3 和28.4 的要求 。

增补下列三项新条款:

28.4.101' 附件及其连接点和紧固件应按下述安全系数设计 z

一一对于所有的附件是两倍的安全工作嚣荷自

用下述试验来检验是否符合要求:

附件置于正常使用状态下的最不利位置，连接一个两倍于安全工作草荷的静载荷保持1 h ， 不得有

安全方面的危险或功能损坏.对于拉升杆，杆或其柄的突然移动应被认为是安全方面的危险.

28.4.102 当经受正常使用时的力时 ，边栏的月住/盟住状态应能确保 。

用下述试验来栓验是否符合要求:

对于锁住/问住的边栏应在开同IS.髓的方向在最不利位施捆一个力{如回113所规定)，边栏不得

开问/脱销或者产生任何其他安全方面的危酷.

28.4.103 边栏应被设计成在经受正常使用时施拙的力而不友生萤金方面的危险 .

用下述试验来瞌验是否符合要求z

如图 113所示在每一所示点对每一边在在其升起/关闭位时在每一所示方向的最不利位施加10次

静态力，持续30s.在载荷移去后应测量23 . 1 01的尺寸要求，以及边栏在试验期间不得有开问/脱锁

现象.

第五篇对不需要的或过量的辐射危险的防护

除下述内容外，适用标准中本篇的章、条适用。

36 电磁兼害性

除下述条款外，并列标准YY 0505-2012适用 .

36.202 抗扰度

增补 z

将下述文本增补于并列标准YY 0505-2012 36.202.1 j)最后，

对于尿的厨有抗扰度试验的不合格条件应是不符合本并列标准中的任一要求或会产生任何危险.

第六篇对易燃麻醉混合气点燃危险的防护

通用标准中本篇的章、条适用自

第七篇对超温和其他安全方面危险的防护

除下述内容外，通用标准中本篇的章、条适用B

B
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44 温班 、擅悻遣酒 、泄漏、蛋湖 、班班、清洗 、消毒 、灭菌和相窑性

除下述内容外，通用标准中的本章适用.

44.6 进液 =

增补 z

44.6.101 根据所标IP代码按GB 4208 所述的方法进行试验后 ，床应能正常使用 .

44.6.102 根据所标IP代码按GB 4208 所述的方法进行试验 ， 当床在潮温状态时还应进行漏电流试验

(GB 9706.1. 19.4) .

44.6.103 挂使用说明书所述，对预期要用高压力 /萧何清洁设备的床应进行下述试验程序 (整库试验

和/或电气部件试验) :

一一不用工具能拆卸/打开的部件和调节孔盖，必须拆卸/打开，

一一在 65 "c士2"C或最高额定贮存温度下，取较高者，进行 10 d 温度预处理;

二一然后设备必须保持在室温下不少于 1 6 h;

一一根据GB 4208 进行IPX6处理 ，然后不同断地 :

一一20 ~高压力/蕃汽清洁试验(GB 4208)而在部件试验中对电气部件的距离为200 mm ， 或整底

试验中对尿的最外缘的距离为200 mm. 在各处理之间应要有10 min持却到室温 。

一-进行通用标准中第20章的电介质强度试验和第19章的漏电流试验。

一一检查应表明，可能已进入设备的水不会有有害作用;尤其是，57 . 10中规定爬电距离的绝缘上

不得有水迹。

第八篇工作数据的准确性和危险输出的防止

通用括准中本篇的章、条适用.

第九篇不正常的运行和故障状态E环填试验

除下述内容外，通用标准中本篇的章、条适用。

52 不正常的运行和故障状态

除下述内容外，通用标准中的本章适用.

增补z

52.4.101' 应用部分的非预期运动被认为是潜在的对患者安全的危险 。

52.5 增补 z

下列单一故障状母是特定要求和试验的主题z

52.5.9.增补z

控制应用部分运动的元件在正常状态下的失效.

增补=

52丘101' 通过提供一个由患者能触及的停止'*功能控制的手段，来防止在正常杭态下能预期到的困

元器件失效而造成的安全方面的危险e

52.5.102'在电网电压中断的紧急状况下，靠背下降和垂头仰卧位应能实现.

52.5.103.控制床运动的，和会造成库的非预期运动或会产生本标准所认为的任何危险的可编程系统
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或子系统的故障.

用下述试验来检验是否符合要求z

应将Y:r/T 0708--2009的要求用于相关的 (上述〉可辑程系统 ，

第十篇结构要求

除下述内容外，通用标准中本篇的章、条适用.

54 捷连

除下述内容外，通用标准中的本章适用.

增补 r

54.101· 床应设计成在正常使用时垂头仰卧位一定能实现 .

56 元器件和组件

除下述内容外，通用标准中本篇的章、条适用.

56.1 梧述

增补 z

aa) 当 J*在移动或不使用时为防止电噩线世损坏 ，床应配置有电嚣缉悬挂装置 ，使其脱离地面和

避开任何运动的床部件或凯拘.

增补 z

56. 1.101 头板组件应能不用工具就能拆匍 .

56.8 指示器

第一破折号

增补 =

不要求床有通电指示灯.

56.10· c) 限制移动

增补z

aa) 背缸与上腿板之间的夹角 〈 图 112 中 "e"所示) ，在E常状窜下应总是大于90
0

。 在某些情况

下，由于在医疗监护下要达到预期的作用，可以允许较小的角度.

57 网 电源部分 、元器件和布结

除下述内容外，通用标准中的本章适用回

57.3 a) 第四面折号

增补 z

一一电面结从插头到防拉装置的长度至少是 2 . 5m •

一一床上的电翻辑及其他外接的软电缆和电线的绝缘和护套应是二元丙烯橡胶 (EPR )或者在正

常使用时能提供同等损坏防护的其他材料。

10
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增补2

57.3.101 电嚣线组件应有摸压的插头或其他方法 ， 以在预期的床清洁处理过程中能防止水进入。

①

t::::- \ (
\、〉\ ( 2 ~

\、、气、.......，

、、、 、、
飞、、、

\\
飞、、\

\ \
\、、飞

说明 2

1一一头板组件 E

2一一背板 :

3一→座板 E

4一一大腿板 F

5一一小腿板 z

6一-脚板组件 .

注:床垫支承台是上述 2 、3 、4 、 5 项的总和 。

CZ-?二三J {三zg

①

圄 1 01医院电动床单体布置

11
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说明 2

1-一背板s

z一一座板 f

3一一大腿板 z

4一一小腿板.

12

~

圄 1 02 试瞌时安全工作载荷的分布

①

C

C

50 nun-ISO rom

典型值



说明$

1一一背板5

2-一座板p

3一一大腿板 5

4一一小腿板.

①

①

① I ~~运送

G

50 mm~l50 mm
典型值

固 1 03 横向稳定性试验z载荷布置〈俯视图〉

250 mm

yy 0571-2013

13
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①

①

250 mm

① I~~~~

50mm-150mm
典型值

说明 g

l一一背板 ;

2一一座板 :

3一一大腿板 ;

4一-小腿板 .

C

14

固 1 04 纵向稳定性试验 z载荷布置〈俯视图)
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床的最高位

捐

150 rom • 安全工作负载
I 125 rom

同-- 中'D

稳3剧哺E山刷刷验显

F 豆、

' 2 250 N

I m 盯川l l ~I~ ~ rr
......... u ........

B

p c

。 。

50m血、

典型值

圄 1 05横向强定性试验z嚣荷布置(正扭圄〉

50 ron•150 rom

典型值 125 rom

安全工作负程

中心

稳定性试瞌

负载中心

500 NI

副

脚端-一-←

床的最高位置

固 1 06纵向稳定性试瞌z载荷布置(侧视固〉

15
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、《?① 当~( ①

•「一-

•

( O

)0'
①

O

•「一一

•

①

)0' 。

①

O

‘，①

σ'、、

说明z

1一一背板向下功能 3

2一一背板向上功能 ;

3一一腿向下功能 ;

4一一腿向上功能 5

5一一床垫支承台向下 s

6一一床垫主承台向上 s

7一一垂头仰卧位 F

8一一逆垂头仰卧位/反向垂头仰卧位 .

图 1 07床功能控制器和/或调节器z功能图示符号的导引

16
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-
A

kg

~

安全工作量荷的圄示符号

mm
3
或
MM

4

>

固 108

EE--N

EEEEN

>25 nun

1_200 lllIll_1>25 m皿

200 皿皿

17

~头端

挤E和菌切点的典型间隔圄 1 09

脚端
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「十外线

\
、

、

、

\
、

\
\ ~/-

,
/

/
/

/
/

/

..---二潜在挤压或剪切点

/ ....
- - - - --- 间隙距离， 200 mm

固 1 1 0 屏障周围的间障测←

说明:

1一-应用部分的区域 ;

2-一接地或电位均衡.

固 1 1 1 应用部分的区域和电位均衡

18
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①

①

说明z

I一一背桓 p

z一一腿扳g

3一一大腿板 F

4一一座板.

圄 1 12各种结构的床垫主革舍的背植与腥桓/大腿桓间的最小提角[见56. 1 0 c)J

19
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说明2

A=500 N.

B=750 N.

C=500 N.

D=500 N.

E=500 N.

F=500 N.

20
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~I Gx I E I
t立:J

J ~I

囚 囚

日 囚 日

具有分段边栏的床的例子

用 日 同

国 n.~

国 写 曰

具有单片地位的廊的例子

指示符 描述 尺寸

"A
边挂在其升起/锁住佳时其围框内元件间的最小尺寸

<;120 mm
或边栏与床的固定部件间形成的图恒的最小尺寸

B 正常使用床垫的厚度 由制造商规定

'C 边栏的顶边在没有压缩的床垫〈且B)上方的高度 注220 mm

°D 头4i组件或脚摄组件与边栏之间的匾离 ζ60 mm或注23 5 mm

'E 床垫支承台在平面位时，分段边栏间的问隔 <;60 mm或注23 5 mm

'F 边栏与床垫支承台间的任何开口的最小尺寸
若 D 或 E注23 5 mm 若 D 或 Eζ60 mm则

则 F运60 mm F<;120 mm

"G 床的一边的边栏的总长度或分ft边拦的长度总和 ~Cx~床垫支承台长度的一半

固 11 4 具有分段边栏和单片边栏的库的例子

试验周尺寸 I I
(60 mm或120 皿m) I I

固 1 1 5 试验锥体

。
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附录 L

(规范性附录〉

引用标准一一本标准中提及的出版物

除下列标准外，通用标准的附录L适用z

增补z

GB/T 14259-1993 声学 关于空气噪声的测量及其对人影响的评价的标准的指南 ( neq ISO

2204 : 1979)

YYIT 0316-2008 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 (ISO 14971:2007 , IDT )

YY 0505-2012 医用电气设备 第1-2 部分 =安全通用要求 井列标准 z 电磁兼容 要求和试验

。EC 60601-1-2 :2004,IDT)

YY/T 0708-2009 医用电气设备 第1-4部分z安全通用要求 并列标准 :可编程医用电气系统

(IEC 60601-1-4 :2000,IDT )
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附录 AA

〈资料性附录〉

特定条载的导则和原理说明

1.2修订本文件包括附件的新工作条款建议的工作内容与CEN TC 293 WG4 的附属部门联系 .

2,1.108

注 2 医学上 ，人体的血循环中心点是肝脏. 物理学上，则是患者处于仰卧位时血液集中的区域.

2 ， 1.110 在几个国家中已经有事融报告 ， 患者由 于将头 、颈 、胸偶然卡在了床边栏中而受伤 ，导致擦伤

或最严重的情况，造成部分或完全的呼眼障碍a患者卡住的定义已增拥到本专用际准中，目的是为了解

决这一危险，

2，2.101 近年来 ， 由 于期望减少保健费用的变化 ， "在医疗监护下"这一用语的含义已有了扩展 ，包括了

医院或临床以外的领域a这些变化已由于目前的私人保健保险以及政府机构如健康部门的补偿政策所

造成。

在当今医疗环境下受医疗监护的人包括那些在诸如护士房、休息房、长期护理诊所〈其名称可根据

其地理位置而变化)或甚至在他们自己家中接受护理和临床监视的患者.不要忘记患者甚至在常规医

院中或临床环撞中也不一定在连辑直接的医疗监护下，确定护理是否在医疗监护下的关键是护理是否

在医务人员的指导之下进行，

由此，床可能使用的地点不应该用来确定本专用标准的适用性。正常使用〈如使用说明书中所规定

的〉是应该考虑的唯一因素.如果一张床预期〈由制造商确定〉用来作为诊断(确定病因)，治疗(为改变

病程而采取的措施〉或监视(读取和/或记录生理参数)的工具，则它就落到了本标准所给定的"医院电动

床"的定义中.

为了确保如3i!l.用标准第 3章所要求，按制造商说明对设备进行运输、贮存、安装、在正常使用下运

行，以及维护保养时提供同等的安全程度，这些提供医疗保健的地点的变化可能要求对本专用标准的技

术要求作出修改.任何预期要在常规医院环境外正常使用的床都应通过评估来确定其可能产生的

风险，

上述修改的举例如下 z

·预期床会在可能得不到可靠的保护接地连接的地方使用，则应该有E类对电击危险的防护.

·预期床会在私家屋内使用时，制造商应考虑床能在狭窄的空间运输和装配的需要.

·由于在私家屋中会受到维修和服务的限制，因此设计在这些地点使用的床，增加耐久性和可靠

性应是首要的考虑.应该采取措施使床在整个使用寿命期内的维护水平得到保证。为了运

输，床可能会被拆卸或分解，在床的设计中应有附加措施来确保不会因薄弱的连接或部件而在

拆卸和重新装配中产生潜在的危险。

·预期用于私家屋内的床，在稳定性和强度方而通常会经受更严酷的情况回这是由于事实上床

会被当作一直觉家具一样地使用，因而会经受较重的载荷〈可能是均布的或是偏置的λ

·当在设计用于私家屋内的床时，对于一个事实应该给予重要考虑，就是使用者一般都未经过专

业培训I (当在设计医院内用床时，一般考虑是由受过培训II的人来操作).这就意味着应该对操

作模式、人体工程学和性能特性给予特别关注。此外，应考虑对家庭环境中的患者的较低的监

视程度(和任何与安全相关的事宜λ

·电磁环境(EMC)在私家屋中一般比在医院和类侣的研究所较少受到控制。如果床预期用于家

庭环境，则可接受的抗扰度和发射性应能得到解决，

·与设备相关的其他标准发行物的内容，例如 prEN 1970(对残疾人员的技术辅助 。 可调节床〉也

应参照用来作为在医院环境外使用的床的附加安全内容，

23
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为床的安全使用而必需的对正常使用的限制，应如适用标准和本专用标准的第6章中所要求的那

样在使用说明书中和在其他适当的随机立件中加以注明.

关于"成人"的模念，工作组认为"成人n和"孩子n概念的定义是基于人体特征，它是随着不同的国家

而变化的。如果要达到对患者和使用者安全的最高程度，则应依靠监护人的专业判断来区别孩子和成

人对设备的需要的差别，不仅对每一个体的人体，心理和医疗需要进行考虑，而且对患者的意愿也加以

考虑。本专用标准的尺寸要求是基于患者的人体尺寸范围从身高146 em 的女性到身高 185 em 的男

性的人体测量数据来确定的目对于预期要用于尺寸在此范围之外的患者，则本专用标准的所有尺寸特

性都应作相应调整.

2.2.102 拉升杆不是设计成能支承患者身体的整个重量 ，而仅仅是患者他 自 己/她 自 己能用他/她的手

臂提升的那一部分，

3瞩101 标准限制对操作者提供新的益处的技术进步是不妥当的 。 在此情况下 ，为了减少安全方面的危

睦，通过对使用原理的说明来限制仪器的使用是恰当的自这一基本原理受到例如欧洲医疗器械导则

93/42/EEC的基本要求的文件的支持.

5.2 考虑到可能的安全方面的危险 ，工作组认为对于医院病床 . CF 型 〈直接用于心脏〉是不适当的 。

5.3 IPX4 要求是预期到安全方面危险的两个潜在源 。 首先是床在消毒过程中清拮掖进入〈进入电气

元件〉。其次是量可达 4 L的大量液体的泼洒(例如用于患者洗浴的 4 L容量的容器或水盆的水〉。

6.1 的 使用者清楚地知道库的安全工作载荷以及预期会支承潜在危险质量的每一个附件的安全工作

载荷是很重要的，这样床及其附件才不会被以可能产生安全方面危险的方式使用。

6.8.2 aa) 当使用关断的方法来解决本文件 52 . 5 . 9 中厨规定的单-故障状态下的 52 .4. 1 0 1 所述的安全

方面危险时，医务人员知道应关闭会造成安全方面危险的功能(床的运动)，这很重要。

17 c) 工作组认为在所有正常使用状态下要保持应用部分与其他可触及金属部件相隔离是困难的 。

隔离可能被危及的例子〈通过在 BF型应用部分与床的其他导电金属部件之间产生导电连接〉包括使用

预期连接到〈或触及到〉应用部分和床的其他金属部件的金属附件 E

此外，工作组的部分成员经历过这样的情况，即制造商声称未保护接地的床应被认为具有"罪动n应

用部分g这一要求确保了应用部分实际上与床的其他导电部件相隔离(电气上λ

18 e) 第一破折号 :

这一要求解决这样一种可能的安全方面的危险，即当床与这样的设备联用时(连接到患者血管内或

心脏内)，即使由相对低电位也会在应用部分之间形成电位〈产生危险漏电流).在使用电位均衡的国

家，为解决这一安全方面的危险，则要求床通过将应用部分的导电部件连接在一起来防止那些电位的产

生，从而提供均衡上述电位的手段(由电位均衡连接的方法)。此外，正常状态下患者被认为是接地的这

一事实〈根据通用标准的 3.的，也应加以考虑。

第二破折号z

不需要其他结构要求来证明符合此要求。

2 1.3 床的附件大多是预期用作支承/悬吊质量的 ， 因此它们的机械损坏或固定(连接)损坏会使那些质

量落到患者身上或产生一些其他危险，已经有附件的不正确连接(例如使用不正确的安装孔)产生不稳

定/不安全的情况的记录.虽然无法详述能完全解决这些问题的具体要求，但设计者应对预期由操作者

连接的附件的不正确连接的问题始终给予关注.较轻的患者使用拉升轩提起的最大重量不超过其体重

75 埠 ，而较重患者通常没有提起超过75 国 的体力 .

2 1.6.101 此试验预期模拟头/脚板组件被用来推或拉床将承受的力 。

2 1.6.102 由于 21.6 . 10 2 的试验是要模拟租鲁使用床的情况 ，在此试验中边栏的同住/锁紧机构对振动

作用的抗挠度也得到了评估，

23.101 提及"只要有患者卡住的危险存在" ，承认了可以用不同于限制与边栏相关的开口 的其他方法

来解决问题。在一些国家中由医疗器械权威机掏发布的预替认为床/边栏的设计仅仅是部分地解决问



YY 0571-2013

题，而强调监护者通过对患者精神状态/情况的评估来瞄少与卡住相关的危险的作用的重要性画

圄 114 中列出的尺寸要求是为了限制边栏中及边栏周围的开口使人体部分不能进入 ，或为了确保

这些开口大到足以允许其方便地退出a每一要求都是基于共同能得到的人体工程学数据。120 mm 尺

寸是代表头后部到鼻尖的距离(9 5 %λ 60 mm 尺寸是基于成人女子颈部的最小 (5 %)宽度 . 220 mm

尺寸是基于成人男子.干的中点〈重心〉到肩酶的距离(95 %λ 235 mm 尺寸是基于在侧卧时成人男子

(95%)从额下到头顶的距离 ， 边在*度至少覆盖w量支罪台长度的50%的要求 ，是为了确保如2.1.102

所述的"踹少患者意外从床垫上滑下或攘下的风险".

由于边栏卡住危险的性盾，符合列出尺寸要求本身并不意味着足以解决所有可能的危险〈包括腿和

臂的卡住，或者患者企图爬越边桂而跌落的风险〉。由此，已经有一个附卸的要求就是要进行风险评估

(评估与迫在相关的所有因素λ风险评估也被认为是证实通用挥准的3.4中所述的等敷安全程度的最

有鼓方法，

24.3 aa)

一一库垫可被用作支承安全工作载荷，

一-2 25 0 N 的载荷预期代表坐在床边的3 个人的重量〈每人750 N).

一-1 500 N 的载荷预期代表坐在床边的2个人的重量(每人750 N ).

24.3 bb) 在此试验中模拟患者从其他设施(例如轮椅〕上床而使用拉卦杆 ，此时床的安全工作截荷不

施加〈到底).

28.4.101 28.4.101 的要求不适用于边栏 ， 因为在28.4.102 和23.101 中包括了对边栏的具体的载荷

试验 a

52.4.101 在特定情况下(例如 z如果患者在作牵引或接受静脏注射) ，非预期的运动会对患者造成安全

方面的危险。

52.5.9 使用功能关断的方法结合在使用说明书中拥以陈述 ，可 以对由于控制电路的单一故障所产生

的安全方面危险掏戒防护.

52.5.101 由患者操作的悬挂式控制器 ， 由操作者来启动或关闭不认为是单一故障主题 ， 因为这些器件

可能放在正常使用时患者能触及的范围之外@

52.5.102 垂头仰卧位(特伦德伦伯格氏卧位〉在一些国家用作休克的紧急措疗 (脑缺血〉 。 能做紧急的

背部变平以达到允许进行心肺复苏的患者位置，

52.5.103 在特定情况下(例如 z如果患者在作牵引或接受静脉注射)床的意外运动会产生对患者安全

方面的危险圄

54.101 见52.5.101.

56.10 c) 腿部最血 ( 由 于躯干过分弯曲 〉或腹中血掖或其他掖体的集中积靡全造成对患者的严重

伤害.
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附录 DB

〈资料性附录)

对医院电动床的可能的考虑和试验

BB.l 与安全方面危险有关的床的强度和耐久性

认识到床在它的整个使用寿命期内〈由制造商确定〉应该提供适当程度的对安全方面危险的防护.

为了帮助确定在此期间是否保持适当的防护程度，提供下列试验作为指导/可行方法供制造商使用a当

使用时，这些试验应按它们所列的顺序进行，

BB. 1. 1 确定床垫支承台动态耐久性的试验方法

一一试验时，床的置位z

床垫支承台置于平面位，将床垫放置在其上。如果高度可词，则床垫支承台应置于可调范围的

中间位。

一一试验程序z

将 75 kg 质量装在载荷垫上(见图 BB. 3 )。

将此载荷垫施加于图BB.2中符号"A "处 1 0 000汰。

一一试验结果 z

加载后，床的零部件不得松动，断裂或产生任何安全方面的危险。床垫支承台的变形与加载前

的相应测量值相比小于等于10 mm是可接受的 。

BB.l.2 确定床垫支承台冲击影响的试验方法

一一试验时，庶的置位z

库量主幸自置于平商位，将床垫放置在其上。如果高度可调，则床垫主罪台应置于可谓范围的

中间位，

一一试验程序z

从床垫支承台上方180 mm 高处 ， 向 图 BB. 2 中符号"B "扯跌落冲击器 (见图 BB. 1 ) ，每处

20 次。

注:允许冲击据自由跌落，但是可用导向器来确保冲击发生在尽可能接近所推荐的位置.

一一试验结果z

加载后，床的零部件不得松动，断裂或产生任何安全方面的危险，

DB.l.3 确定床垫支承台边缘加载影晌的试验方法

一一试验时，尿的置位z

床垫支承台置于平面位，将床垫放置在其上.

一一试验程序z

将 75 kg 质量装在载荷垫上〈见图 BB. 3 ).

将 3个这样的载荷垫加在床垫支承台上图BB 2 中符号"C"的位置上 a

一一试验结果z

加载后，库的零部件不得松动，断裂或产生任何安全方面的危险，与加盘前的相应测量值相比，其

挠度(加载时〉小于40 mm 或其变形小于 10 mm(去掉载荷后〉是可接受的 ，
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可能的话，每当有可以连接到床上不止一个位置的附件时，每个位置都应用标签标明.

BB.l.4 评估床垫支承台高度调节机构酣久性的试验方法 (如提供〉

一一试验时，床的置位=

床垫支幸台置于平面位，将床垫放置在其上。

一一试验程序=

将床的安全工作载荷均布地加载床垫支承台上.

将I*量支承台上升和下降〈周期地〉以及床垫支军台所有其他可移动植段分§1rJ按它们正常使用

时的运动范围运行，其~敢相当于其在预期使用寿命期内床会经历的次数.

注 z 建t史最少 1 000 周期 .

周期试验完成后5 min ，对"*进行桂查 .

一一试验结果E

加载后，床的零部件不得松动，断裂或产生任何安全方面的危险，与加截前的相应测量值相比，

其变形小于10 mm(去掉载荷后〉是可接受的 e

BB.l.5 评估拉升杆酣久性的试验方法

将拉开杆的安全工作载荷加于于柄1 000 次 . 杆的挠度 {在任重点 }在加载时应小于100 mm ，及任

何永久变形不得超过20 mrn.

BB.2 人类目章(人体工程学}在库设计中的考虑

对将用于医疗实践和程序的床而言，认为人体与设备的相互作用应被视作确保有效安全运行的方

法。在着手解决这些问题时，提供下述内容作考虑a应注意，无论怎样下述内容可能不是罄决此问题的

唯一方法，以及任何尺寸都是基于对地增人群的静态分析.在使用时，适当的尺寸应总是由床预期使用

的地域的人群的人体测量数据来确定.

BB.2.1 床垫主革白的调节黯圄

BB.2.1.1 对于床量主 11:白的离地高度调节范围的建议(如适用 ) :

一一床垫支承台在平面位时，应有一个允许调节范围从 400 mm~800 mm.

8B.2.1.2 床垫支承台的背植、大腿握 ， JJ飞腥握的调节范围建议(如适用 ) :

一一背与水平面间的夹角〈图 BB.4中 A )应能从 O'~70·闰〈或更大〉可词:

一一大腿板与水平面间的夹角〈圈 BBA中 B )应能从 0'_12-间〈或更大)可词;

一一小腿板与水平面间的夹角(图 BBA中 C )应能从 0'_20'间〈或更大〉可调:

一一大胆板与小腿板间的夹角(固 BBA中 D )应能调至 1 80
0

(平面)(或更大)。

BB.2.2 芋牺和醋脚的推荐尺寸

BB.2.2.1 操作力需10 N 或更大的手柄应允许其与任何刚性安装结构件间的距离为 35 mm 或更大 .

BB.2.2.2 操作力需10 N 或更大的手柄应保持直径在 19 mm~43 mm ,

BB.2.2.3 踏脚应允许其与刚性安装结构件间的臣离为75 rom 或更大。

BB.2.2.4 醋脚应位于地面上方300 mm 或更小 .

Bo.2 . 3 手栖和晴脚的推荐操作力

BB.2.3.1 对于(推〉按钮/开关的操作力应小于5 N.

BB.2.3.2 对于操作释放手柄的操作力应是10 N 或更小 .
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BB.2.3.3 移动床垫支承台上各板段所需要的力 (由操作者〉在带有下列载荷时不应超过200 N:

一-40 kg 加于背桓〈载荷的重心在板的中心) I

一-20 kg 加于座植(载荷的重心在极的中心) I

一-15 kg 加于大腿板(载荷的重心在板的中心) ;

一-15 kg 加于大腿极(载荷的重心在板的中心〉 。

BB.2.3.4 当床按BB2.3.3 所述加载时，踏脚的操作力应是300 N 或更小 。

BB.2.3.5 预期用于患者运输的床 ，在带有安全工作载荷时 ，床的初始运动所需的力应大约为160 N.

保持运动的力〈床已启动后〉应大约为85 No

BB.2.4 在设计中的-酷考虑

BB.2A.1 建议对所有的医院床进行危险分析 ， 以确保所有可能的危险已解决。

BB.2.4.2 所有按钮/开关/激励器的位置和结梅应使误触动的风险最小化 。

BB.2.5 对拉升轩的考虑

人体测量数据表明挂升杆的顶臂长度〈见图 BB. 5)应该在 600 mm~900 mm 之间 .

BB.3 世计J且则

虽然认为确定床的预期用途(以及由此的特征结构)的职责由制造商承担，但某些因素还是应加以

考虑.下述内容有意作为制造商设计床时的指导。

BB.3.1 席经常被设计为与其他设备联合使用 ，鼓励制造商不仅对那些会影响系统(床与其他设备结合

在一起)安全运行的床的特性，而且对有利于系统使用的床的特性进行评估。

BB.3. 1.1 床应该在其基架与地之间允许有150 mm 的间隙 ， 以适应需要进入床下的其他设备〈例如患

者提升〉。所提供的间隙应基于床正常使用时一起使用的设备的需要.

BB.3. 1.2 对于构造成其床量支承舍的座板在正常使用时能置于库架部件〈也称床边〉的下面的床 ，其

相邻床架部件与座板间的最大垂直距离应是 80 mm.

BB.3.2 为确保制造商能保持对其生产的尿的可追溯性 ， 床的标签应包括识别 (直接或间接)生产的年

和月以及产品批号(如适用〉的方法.当需要确保床的安全时，应该提供每一单件的识别方法.
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无约束自由跌落的

提升兽件的接头

质量: 25 kg土O. 1 kg

冲击体直径大约 200 rom并且由螺旋压缩弹簧与冲击面隔开. 此冲击体能在与冲击面中心区域的平面的垂线方

向自由移动.装置的总重量应是 25 kg土0. 1 kg 而冲击体且它的相关部件(剪掉弹簧〉应有 1 7 kg土 0 . 1 同 的质量.

复合的弹簧的弹性系数〈对系统〉应是 6. 9 N/mm土1 N/rom 而总的运动部件的摩擦力在0.25 N-0 .45 N 之间 . 当

弹簧系统被压缩到载荷为 1 040 N土5N 时，其余的压缩距离不得小于 60 mm.

冲击面应是干、细沙粒克填的垫子.

回 BB. 1 冲击器
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A一一用载荷垫加载〈耐久性) ;

B-一一周冲击器冲击z

C 一一用载荷垫加载(床边挠度) .

2日截住置圄 BB.2

单位为毫米
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注z垫子是一个总直径为 350 mm 的刚性物体. 表面是一个曲率半径为 800 mm 的凸球形 . 其前不边缘半径是

20 mm.
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1-'/

载荷垫圄 BB.3
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说明 z

A一一背板与水平面同的夹角 F

B 一一大腿板与水平面间的夹角 z

C 一一小腿板与水平面间的央角 F

D-大腿板与小腿板闰的夹角 .

圄 BBA 床垫主革齿的各植的推荐调节范围
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圄 BB.5 拉升杆手柄的位置
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